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内容

1. CDM （Clinical Data Management）の全体像

2. データベースの基本

3. CRF設計
– CRF の要件

– CRF 設計の手順

• 紙 CRF
• EDC （Electronic Data Capture）
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• でも、CDM だけでデータの品質を
管理できる訳ではない

• 試験に関わる担当者がそれぞれの役割
（責務）をしっかりと果たすことが大切！

• 研究者（治験責任医師、治験担当医師）、
CRC、モニター、統計担当者など

3

CDM はデータの品質管理の中心・司令塔
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臨床試験で求められる品質のレベル

• 被験者の人権の保護

• 安全性の確保

• 臨床試験の科学的な質、
つまり成績の信頼性の確保
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臨床試験の目的と CDM の役割

5

客観的なエビデンス

信頼性のある統計解析

臨床試験の各ステップにおいて発生する
種々のエラーを可能な限り減らす

信頼性のあるデータ

CDM
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 プロトコールのレビュー

 CRFの見本の設計

 CRF記載マニュアルの作成

 DB(EDC)の構築

 データ入力ルールの作成

 データチェック規定の策定と実施

チェック項目の設定

チェックの実施、クエリーの発行

 中央モニタリングの実施・支援

 コーディング､辞書管理

 データ固定
6

臨床試験における CDM の具体的な業務
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 論理的整合性

 実施可能性

 プロトコールと CRF との整合性
必要十分なデータを適切に入手できるのか？

7

 選択規準、除外規準

 登録・割付

 治療計画と治療変更規準

 評価項目・臨床検査・評価スケジュール

 効果判定とエンドポイントの定義

プロトコールレビュー
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内容

1. CDM （Clinical Data Management）の全体像

2. データベースの基本

3. CRF設計
– CRF の要件

– CRF 設計の手順

• 紙 CRF
• EDC （Electronic Data Capture）
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データベースとは？

• データ

• ベース

• データベースがあると何ができる？
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非専門家にありがちな例

登録番号 イニシャル 性別 生年月日 既往歴

1 SH 男性 1970/2/5 喘息

2 YA 女性 1955/7/3* 高血圧

3 ＫO 男 1945/12/1 糖尿病

10
 
 
営利目的でのご利用はお控えください

 
https://www.icrweb.jp



非専門家にありがちな例

登録番号 イニシャル 性別 生年月日 既往歴

1 SH 男性 1970/2/5 喘息

2 YA 女性 1955/7/3* 高血圧

3 ＫO 男 1945/12/1 糖尿病
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専門家と呼ばれる人の場合でも（1）

登録番号 組織型 悪性度 分化度 既往歴

1 １０ 0 1 0

2 11 1 2 0

3 10 1 9 0

4 21 2 1 0

5 22 1 2 1

6 11 1 1 0

7 10 2 99 0
12
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専門家と呼ばれる人の場合でも（1）

登録番号 組織型 悪性度 分化度 既往歴

1 １０ 0 1 0

2 11 1 2 0

3 10 1 9 0

4 21 2 1 0

5 22 1 2 1

6 11 1 1 0

7 10 2 99 0
13

 
 
営利目的でのご利用はお控えください

 
https://www.icrweb.jp



専門家と呼ばれる人の場合でも（2）

• 全角と半角

• 入力の仕方が統一されていない

• フィールド内で改行

登録番号 12
1 死亡転帰

2004/5/1最終生存確認日

2004/6/10死亡日

1 原病死主死因

死因時の状況
本人の希望で自宅近くの病院へ転院、、、、、○×○×○× 。
徐々に全身状態悪化し、摂食困難となり×× ×× ××
×× ×× ×× ×× ×× ×× ××。

見えないけど、これ。
なぜ困る？
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ここまでのまとめ

• いくつかの例より

• 何かをするときに困る

• 何が困る？

• その困ったことはなぜ起こる？
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始めから考えておかないと後が大変

• ではどうすればいいか

– データ構造を理解する

– CRF ≒ DB を意識する

16
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始めから考えておかないと後が大変

• 問題

– データ型が統一されていない

– 余計なテキストが入っている

– 全角と半角

– フィールド内で改行

• 解決策

– データ定義を知る

17
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データ定義

• データに関する入れ物を定義する

• 各データの型や属性などを定義する

18
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No フィールド名 ラベル タイプ サイズ 入力形式

1 CASENO 登録番号 テキスト型 32 テキストボックス

2 LABODATE 検査日 日付/時刻型 20 テキストボックス

3 WBC 白血球数 整数型 6 テキストボックス

データ定義

CASENO LABODATE WBC
1 2015/7/1 4500
2 2015/7/5 6400
3 2015/7/3 5500

登録番号

検査日

白血球数

19
レコード（行）を一意に識別するフィールド（キー）が必要

テーブル入力画面
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データ構造の種類

• 基本は、たった３つ！

① Single タイプ

② Visit タイプ

– Visit – Item タイプ

③ Event タイプ

• いずれも「キー」が必要

– レコードを一意に識別するフィールド

20
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Single タイプ

• 1 人に 1 回のみ観察されるもの

– 例） 性別、生年月日、イニシャル など

– 1 人 1 レコード

登録番号 イニシャル 性別 生年月日 疾患名

1 SH 男性 1970/2/5 喘息

2 YA 女性 1955/7/3 高血圧

3 KO 男性 1945/12/1 糖尿病
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Visit タイプ

• 1 人に複数回観察され、複数のキーで管理

– 例） 臨床検査値、有害事象

– 1 人につき複数レコード（時系列の繰り返し）

登録番号 観察日 WBC PLT GPT

1 2004/8/1 4700 23.1 23

1 2004/10/1 6200 19.5 14

2 2005/5/20 8300 20.8 30

2 2005/6/29 5900 24.4 29
22
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Visit-Item タイプ

• 1 人に複数回観察され、複数のキーで管理

– 例） 臨床検査値、有害事象

– 1 人につき複数レコード（項目の繰り返し）

登録番号 観察日 検査項目 結果

1 2004/8/1 WBC 4700
1 2004/8/1 PLT 23.1
1 2004/10/1 WBC 6200
1 2004/10/1 PLT 19.5
2 2005/5/20 WBC 8300
2 2005/5/20 PLT 20.8
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Event タイプ

• 1 人に複数回観察され、観察内容がキーになる
イベントが起こったときのみ記録
– 例） 有害事象

– 1 人につき複数レコード（項目の繰り返し）

症例番号 有害事象 Grade 発現日

1 アレルギー 3 2004/12/8

1 発熱 2 2004/12/14

3 食欲不振 2 2005/4/15
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始めから考えておかないと後が大変

• 問題

– 識別子がない

– 入力の仕方が統一されていない

– 全角と半角

• 解決策

– どう集計・解析されるかを知る

25
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識別子

• 化学療法と放射線治療の毒性を分けて集計したい

白：化学療法 青：放射線治療

登録番号 治療開始日 治療終了日

1 2009/2/14 2009/3/10
1 2009/3/23 2009/4/2
2 2009/3/31 2009/4/10
2 2009/4/21 2009/4/30
3 2009/4/1 2009/4/21
4 2009/4/10 2009/5/1
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入力の仕方が統一されていない

登録番号 性別

1 男

2 女

3 男性

4 女

5 女性

性別 人数

テーブル 集計表

27
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集計結果は･･？

登録番号 性別

1 男

2 女

3 男性

4 女

5 女性

性別 人数

男性 2
女性 3

28

結果①

性別 人数

男 2
女 3

結果②

性別 人数

男 1
男性 1
女 2
女性 1

結果③
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全角と半角
• 何が違う？

– サイズが違う
– 英数字、記号は１バイトで表現

• コンピュータはすべてのデータを 0 と 1 で表現（2進数）
• 2進数で何桁になっているかをビットで表す（ 8 ビット＝ 1 バイト）

– 日本語は2バイトで表現
• シフトJIS： Windows、Mac OS

– 半角とは、バイト数が 1 の文字
– 全角とは、バイト数が 2 の文字

半角 1 １１１１ ０００１

A １１００ ０００１

全角 １ ００１０ ００１１ ００１１ ０００１

Ａ ００１０ ００１１ ０１００ ０００１

29超初心者向け コンピュータを知るには： 痛快!コンピュータ学 (集英社文庫) 坂村 健
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フィールド内の改行

30

症例番号 ﾍﾟｰｼﾞ番号 ﾚｺｰﾄﾞID ﾚｺｰﾄﾞ番号 登録番号 Visit番号 時期 中止判定日食道切除有食道切除が終了理由 詳細
1 63 1 1 1 6 neotxend 1
1 73 1 1 1 8 alltxend 1 1 本人の希望で自宅近くの病院へ転院。

ああああ

テーブル内のデータを
Excel ファイル（csv ファイル）にした場合

入力画面

症例番号ﾍﾟｰｼﾞ番号ﾚｺｰﾄﾞID ﾚｺｰﾄﾞ番号登録番号Visit番号 時期 中止判定日食道切除有無ができなか終了理由 詳細

0001 73 1 1 1 8 alltxend 1 1

本人の希望で自宅近くの病院へ転院。

ああああ

テーブル
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解決のための手段

• データベース定義書（DB 定義書）

• Annotated CRF

31
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データベース定義書

コード名 コード 取り得るコード 入力ルール 例外入力 備考 履歴

有無 0：なし、1：あり 0、1

• DB 定義書の構造
TBLNAME TBLTYPE FLDNAME FLDLABEL FLDSIZE FLDTYPE CRF名 対応するCRF

データ項目

PRETREAT 1症例1レコード TOBACCO 喫煙歴有無 5 整数型 治療前報告1 喫煙歴有無

PRETREAT 1症例1レコード TOB_YRS 喫煙年数 5 整数型 治療前報告1 喫煙年数

PRETREAT 1症例1レコード TOB_NUM 1日平均本
数

5 整数型 治療前報告1 1日平均本数

32
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データベース定義書

• 何に役立つ？

– コミュニケーションツール

• テーブル作成

• 統計解析

– 品質管理

• ルールの記述

• データクリーニング

– 仕事の文書化のひとつの形

33
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データクリーニングの例

34
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コードとは

• 文字、数字、記号、およびそれらを関連づけ
る規則の集合体。一連の文字列を識別、選
択するために利用

• 少ない種類の記号で表現

• 短く表現

• 正確に表現

• 計算可能

– 例） 男性： 1 男性： M
女性： 2 女性： F

35
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Annotated CRF

• データベース上の
テーブル名と変数名（フィールド名）や
その定義情報を CRF のレイアウト上に
記入したもの

• データベース定義書に比べて

– わかりやすい

– イメージしやすい（入力フォーム作成など）

– 複数回収集するデータ

• 時期、頻度を把握しやすい
36
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Annotated CRFの例

37
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まとめ

• データベースは、ある規則に従ってまとめら
れたデータの集まり

• データベース作成のためにデータを定義

– データベース定義書

– Annotated CRF
• 後々の解析がスムースに進められる
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